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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 14. bfezna 2019
C. j.- MZDR 7565/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2019

MZDRX015J0ON2

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle ustanoveni § 77c¢ odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici 1éCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Ié€ivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Naz?)l Ié€ivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
RHESONATIV 625 IU/ML Octapharma (IP)
0088353 625IU/ML INJ SOL 1X1ML 59/134/06-C SPRL, Brusel, Belgie
RHESONATIV 625 IU/ML Octapharma (IP)
0088354 625IU/ML INJ SOL 1X2ML 59/134/06-C SPRL, Brusel, Belgie
RHOPHYLAC 300
MIKROGRAMU/2 ML CSL Behring GmbH,
0113403 300MCG/2ML INJ SOL 59/ 587/07-C Marburg, N&mecko
ISP 1X2ML
IGAMAD 1500 I.U. 15001U Instituto Grifols, S.A.
0015003 59/ 596/07-C . '
INJ SOL ISP 1X2ML Barcelona, Spanélsko

(dale jen ,anti-D imunoglobuliny®),

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz


http://www.mzcr.cz/

Oduvodnéni:

Dne 14. 2. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti l1éCivych pfipravkl ze skupiny anti-D imunoglobulint ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni uved! nasledujici:

,Statni ustav pro kontrolu 1ééiv (dale jen ,Ustav®) obdrzel dne 31. 1. 2019 od spoleénosti
Octapharma (IP) SPRL, Brusel, hlaseni o preruSeni dodavek z vyrobnich davodu pro léCivé
pfipravky, jejichZ je drzZitelem rozhodnuti o registraci:

Kéd SUKL | Ndzev léc¢ivého | Registraéni Datum Predpokldadané
pFipravku ¢islo platnosti obnoveni
Doplnék nazvu preruseni od dodavek
RHESONATIV 625

0088353 IU/ML 6251U/ML INJ 59/134/06-C 2. 1. 2019 srpen 2019
SOL 1X1ML
RHESONATIV 625

0088354 IU/ML 6251U/ML INJ 59/134/06-C 31. 1. 2019 srpen 2019
SOL 1X2ML

(dale jen ,lécive pripravky RHESONATIV?).

Ustav sleduje jiz delsi dobu situaci v dostupnosti anti-D imunoglobulin(i pro pacienty v Ceské
republice, ktera je ohroZzovana v ddsledku opakovanych vypadkd i dalSich vzajemné
nahraditelnych léCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo

RHOPHYLAC 300 MIKROGRAMU/2 ML
0113403 300MCG/2ML INJ SOL ISP 1X2ML 59/587/07-C

0015003 IGAMAD 15001U INJ SOL ISP 1X2ML 59/596/07-C

(déle jen ,léCivy pripravek RHOPHYLAC* a ,léCivy pripravek IGAMAD).

Lécivé pfipravky RHESONATIV, lécivy pfipravek RHOPHYLAC a lécivy pripravek IGAMAD se
dle platnych souhrnt udaji o pripravku pouZivaji v nasledujicich terapeutickych indikacich:
Prevence Rh(D) izoimunizace u Rh(D) negativnich Zen (prenatalni a postnatalni profylaxe),
lé¢ba Rh(D) negativnich osob po transfuzi inkompatibilni Rh(D) pozitivni krve nebo jinych
produktt obsahujicich ¢ervené krvinky napr. koncentratu krevnich desticek.

V roce 2018 dosahovaly prumérné meésicni dodavky lécivych pfipravk( ze skupiny anti-D
imunoglobulind nésledujicich hodnot:




Koéd SUKL | Nézev lécivého pripravku Priumérné dodavky distributorim
Doplnék nazvu za mésic (pocty ks baleni)

RHESONATIV 625 IU/ML 625IU/ML
0088353 INJ SOL 1X1ML 694

RHESONATIV 625 IU/ML 625/U/ML
0068354 INJ SOL 1X2ML 218

RHOPHYLAC 300 MIKROGRAMU/2
0113403 ML 300MCG/2ML INJ SOL ISP 768
1X2ML

0015003 IGAMAD 15001U INJ SOL ISP 1X2ML | 989

Nejvy$siho trzniho podilu na trhu v CR dosahuje lééivy pfipravek IGAMAD. Jeho aktuaini
dodavky do distribucni sité v CR v$ak nedosahuji poptavky zdravotnickych zafizeni (pfiblizné
1 200 baleni mési¢née), a proto stoupaji spotreby vzajemné nahraditelnych 1éCivych pripravkl
RHESONATIV a lécivého pripravku RHOPHYLAC, jejichz drzitelé rozhodnuti o registraci
aktualné vycerpavaji veSkeré krizové zasoby. NavySeni vyrobnich kapacit neni v kratkém
casovém horizontu reéalné. Dle informaci od drzitel( rozhodnuti o registraci jsou potize
s dostupnosti 1éCivych pripravk( ze skupiny anti-D imunoglobulin( i v dalSich evropskych
statech.

Na zékladé vyse uvedenych udaji Ustav vyhodnotil, Ze aktuélni zésoba vyse uvedenych
lécivych pfipravkt vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem
jiz dostatecéné nepokryvé aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice. Ustav dosel k zavéru,
Ze nedostatek léCivych pripravk( ze skupiny anti-D imunoglobulinéi by ohrozil dostupnost
a udinnost 1ééby pacientti indikovanych k podani vy$e uvedenych légivych pfipravkii v Ceské
republice s prfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb. Ustav v souéasné dobé nedisponuje komplexnimi
informacemi o dodavkach lécivych pripravk( ze strany drZiteld rozhodnuti o registraci
a lékaren, ale pouze informacemi o dodavkach uvedeného léCivého pripravku od distributort
do lékaren a zahrani¢nim odbérateliim.

Ustav provéfil, zda nedochézi k distribuci léSivych pripravki ze skupiny anti-D imunoglobulint
a v pfiloze zasilé veskeré zjisténé udaje, ze kterych vyplyva, Ze do lékéren v CR bylo v obdobi
od ledna do prosince 2018 dodano celkem 31 029 baleni a zahrani¢nim odbératelim bylo
dodano 5 190 baleni. Vyvoz do zahraniéi tak v tomto obdobi Cinil vice nez 14 %
z celkovych dodévek Iécivych pripravkii ze skupiny anti-D imunoglobulinii do Ceské
republiky.

Ustav tak na zékladé jemu dostupnych skutednosti dosel k zavéru, Ze aktuélni zasoba
lécivych pripravku ze skupiny anti-D imunoglobulinti dostate¢né nepokryva aktualni potieby
pacient(i indikovanych k podéani vy$e uvedenych lééivych pfipravki v Ceské republice. Lécivé
pfipravky ze skupiny anti-D imunoglobulin jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplriuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o lécCivech
pro zarazeni vsech uvedenych lécivych pfipravkt na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.




Nedostate¢nym pokrytim potreb pacientt bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovanim zdravotnich sluzeb.”

Ustav zaroven Ministerstvu zaslal daje o spotfebach a vyvozu anti-D imunoglobuling.
Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lécivé pripravky RHESONATIV, RHOPHYLAC a IGAMAD spadaji do ATC skupiny JO6BB01
— specifické imunoglobuliny, anti-D (Rh) imunoglobulin, jejich terapeutické indikace jsou
uvedeny v tabulce niZe.

Lécivy pripravek Terapeutické indikace
RHESONATIVE Prevence Rh(D) izoimunizace u Rh(D) negativnich
zen

e Prenatalni profylaxe
Planovana prenatalni profylaxe
Prenatalni profylaxe po komplikacich v téhotenstvi
vCéetné nasledujicich pfipadl: Potrat/hrozici potrat,
ektopické téhotenstvi nebo hydatiformni  mola,
intrauterinni smrt plodu (IUFD), transplacentarni krvaceni
v dusledku predporodniho krvaceni, amniocentézy,
biopsie choria, porodnickych napravnych zakrokd,
napf. zevniho obratu, invazivnich zasah(, kordocentézy,
tupého urazu bficha nebo Ié¢ebného zasahu u plodu.

e Postnatalni profylaxe
Téhotenstvi/porod Rh (D) pozitivniho ditéte (D, Dweak,
Dpartial)
Lééba Rh(D) negativnich osob po transfuzi
inkompatibilni Rh(D) pozitivhi krve nebo jinych

produktt obsahujicich cervené krvinky
napf. koncentratu krevnich desticek.

RHOPHYLAC Prevence Rh(D) izoimunizace u Rh(D) negativnich
zen

¢ Prenatalni profylaxe
Planovana prenatalni profylaxe
Prenatalni profylaxe po komplikacich v téhotenstvi
vcetné:
Potratu/hrozici potratu ektopického téhotenstvi
nebo hydatidni  moly, intrauterinni  smrti  plodu,
transplacentarniho krvaceni v duasledku pfedporodniho
krvaceni, amniocentézy, biopsie choria, porodnickych
hmatl napf. zevni obrat nebo invazivni zakroky,
kordocentézy, tupého poranéni bficha nebo fetalniho
terapeutickho zakroku.



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5batc_group%5d=J06BB01

e Postnatalni profylaxe
Porod Rh(D) pozitivniho (D, Dslabé, D&astecné ) ditéte
Rh(D) nekompatibilni t&hotenstvi se predpoklada
v pfipadé, Ze plod/dité je bud Rh(D) pozitivni,
nebo Rh(D) neni znamo nebo v pfipadé, ze je bud otec
Rh(D) pozitivni, nebo Rh(D) neni znamo.
Lécba Rh(D) negativnich dospélych, déti
a dospivajicich (0 — 18 let) po inkompatibilni transfuzi
Rh(D) pozitivhi krve nebo jinych pripravki
obsahujicich ¢ervené krvinky, napf. koncentrat
krevnich desticek.

IGAMAD Prevence Rh(D) imunizace u Rh(D) negativnich zen.

¢ Prenatalni profylaxe
Planovana prenatalni profylaxe.
Prenatalni profylaxe po komplikacich v téhotenstvi
v€etné nasledujicich pfipadu:
Potrat/hrozici potrat, ektopické téhotenstvi
nebo hydatiformni mola, intrauterinni umrti plodu,
transplacentarni krvaceni v duasledku predporodniho
krvaceni, minocentézy, biopsie choria, porodnickych
napravnych zakrokl (napf. zevni obrat, invazivni zasahy,
kordocentéza, tupy uraz bficha nebo |éCebny zasahu
u plodu).

e Postnatalni profylaxe
Téhotenstvi/porod Rh(D) pozitivniho ditéte (D, Dweak,
Dpartial).
Lééba Rh(D) negativnich osob po transfuzi
inkompatibilni Rh(D) pozitivhi krve nebo jinych
produktt obsahujicich cervené krvinky
napf. koncentratu krevnich desticek.

Anti-D imunoglobulin (IéCiva latka pfedmétnych pfipravkl) obsahuje specifické protilatky (IgG)
proti D(Rh) antigenu lidskych erytrocyta.

Béhem téhotenstvi a zvlasté v pribéhu porodu se fetalni ¢ervené krvinky mohou dostat
do krevniho ob&hu matky. Pokud je Zena Rh(D) negativni a plod Rh(D) pozitivni, mizZe se
Zena stat imunizovanou vi¢i Rh(D) antigenu a produkovat anti-Rh(D) protilatky, které projdou
placentou a mohou zpUsobit hemolytickou hemoc u novorozence. Pokud je matce dostatecné
brzy po vystaveni ¢ervenym krvinkdm Rh(D) pozitivniho plodu podana pfiméfena davka anti-D
imunoglobulinu, zabrani pasivni imunizace anti-D imunoglobulinem Rh(D) izoimunizaci ve vice
nez 99 % pripadu.

Mechanismus, kterym anti-D imunoglobulin potladuje izoimunizaci va¢i Rh(D) pozitivnim
Cervenym krvinkam neni znam. Potlaeni mize souviset s odstranénim Cervenych krvinek




z krevniho obéhu pfed dosazenim imunokompetentnich mist nebo muze byt zplsobeno
komplexnéj§im mechanismem zahrnujicim rozpoznani ciziho antigenu a indikaci antigenu
prislusnymi bufikami na pfislusnych mistech v pfitomnosti nebo nepfitomnosti protilatek.

V terapeutické praxi je v oblasti gynekologie a porodnictvi Ceské republice postupovano
vsouladu s doporuéenim Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti CLS JEP
k provadéni prevence RhD aloimunizace u RhD negativnich Zen, aktualizovanym v roce 2013.

Ministerstvo zdravotnictvi se ztotoZfuje s Ustavem uvedenymi skutednostmi ohledné
nemoznosti navySeni vyrobnich kapacit téchto pfipravkl v kratkém c&asovém horizontu,
a to s ohledem na specifika vyroby jejich vyroby. Dale reflektuje skute¢nost, Ze dle informaci
od drzitell rozhodnuti o registraci jsou potize s dostupnosti IéCivych pfipravki ze skupiny anti-
D imunoglobulinG i v dalSich evropskych statech.

Anti-D imunoglobuliny jsou z hlediska pouziti v terapeutické praxi vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna o zZivot zachranuijici légivé pripravky
a souCasné se jedna o l|écCivé pripravky nenahraditelné a pfipadny vyvoz C¢i distribuce
do zahranici by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto léCivych pfipravku pro 1éEbu pacient(
v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécéby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuéalni zasoba prfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé&ivych pfipravku,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lé¢by
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladu a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku anti-D imunoglobulind bude ohroZena dostupnost a U¢innost [é€by pacient(
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni anti-D imunoglobulind na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Zze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou anti-D
imunoglobulind, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1



véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IécCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedk

VyvésSeno dne: 14. bfezna 2019
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